BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND 



PRIORITY 
DOCUMENT 

SUIJMi n i:i) OR TRANSMUTED IN 
COMPLIANCKWITII RULE 17,l(a)0R(b) 




REC'D 27 OCT im 



WlPO 



POT 



Prioritatsbescheinigung uber die Einreichung 
einer Patentanmeldung 




Aktenzeichen: 



103 42 742.2 



Anmeldetag: 
Anmelder/lnhaber: 



16. September 2003 



B. Braun Melsungen AG, 34212 Melsungen/DE 



Bezeichnung: 
IPC: 



BehSlterfQr Infusionsfliissigkeiten 



A61 M, A61 J 




Die angehefteten Stucke sind eine richtlge und genaue Wiedergabe der ur- 
spriinglichen Unterlagen dieser Patentanmeldung. 



Munchen, den 5. Oktober 2004 
Deutsches Patent- und Markenamt 
Der Prasldent 

Im Ag&rag 



A 91 61 

03/00 
EOV-4. 



Remus 



Patentanwalte Patent Attorneys 
VON KREISLER SELTING WERNER 

Deichmannhaus am Dom 
D-50667 KdLN 



'vonKrelsler Setting Werner - 102241 • 0-50462 Kflin 

B. Braun Melsungen AG 
Carl-Bravin-StraSe 1 

34212 Melsvmgen 



nser Zeichen: 
31783de/Sg/if 



PatentanwgUte 

DipL-Ohem. AIek von Kreisler 
Dlpt.-lng. GQnther Selting 
Dipl.-Chem. Dr. Hans-Karsten \Atemer 
Dlpl.-Chem. Dr. Johann F. Fues 
DipL-lng. Georg Dallmeyer 
Dipl.-lng. Jochen Hilleringmann 
Dlpl.-aiem. Dr. Hans-Peter JSnsson 
DlpK-ChenrL Dr. Hans-Wilhelm Meyers 
Dlpl.-Chem. Dr. Thomas Weber 
DlpK-Chem. Dr. J6rg Helbing 
DIpl.-lng. Alexander von Wrschbaunn 
Dlpl.-Chem. Dr. Christoph Schreiber 



15, 



Koln, 
September 2003 



Behaiter fur Infusionsf lassigkeiten 




Die Erfindxing betrifft einen geformten Behalter fur Infusions- 
fliissigkeiten, mit Wanden, die einen Bodenbereich und einen in 
einen Halsbereich ubergehenden Schulterbereich bilden. 

Bekannt sind Glasbeh^lter, die Infusionsf lussigkeit enthalten, 
welche einem Patienten uber ein Schlauchsystetn zugefuhrt wird. 
Derartige Behaiter sind mit einem guramielastischen Stopfen ver- 
schlossen, der von dem Dom eines ubertragungsgerates dtirch- 
stochen werden kann. Der Behalter wird dann mit nach unten ge- 
richteter Offnung aufgehangt, so dass die Fliissigkeit dxarch das 
Entnahmegerat in kontrollierter Weise auslaufen kann. Hierbei 
wird dxirch einen Beluftungskanal des Binstechdomes Luft in den 
Behalter hineingelassen, urn das von der Flussigkeit freige- 
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machte Volumen auf zufullen und einen Unterdruck im Behalter zu 
vermeiden . 

Derartige starre Behalter eignen sich nicht fiir Druckinfusio- 
nen, bei denen die Infusionsf l^ssigkeit durch Anwendung von 
auslrem Druck aus dem Behalter herausgedriickt wird. Druckinfu- 
sionen werden verabreicht bei Patienten im hypovolamischen Zu- 
stand nach Verlust groSerer Mengen Blut, beispielsweise nach 
inem Verkehrsionf all , um dem Patienten in kurzer Zeit eine 
Jrofie Flussigkeitsmenge zuzufuhren. Fiir solche Druckinfusionen 
eigenen sich Folienbeutel, in denen die Infusionsf liissigkeit 
enthalten ist. Die Folienbeutel enthalten keine Luft, imd ihr 
Volumen passt sich an das jeweilige Fliissigkeitsvolumen an. 
Allerdings ist die Herstellung geeigneter Folienbeutel sehr 
aufwendig. Als Material werden mehrschichtige Verbundfolien 
eingesetzt, wobei mindestens eine der Lagen besondere Barriere- 
eigenschaf ten auf weist . 

in der Herstellung gunstiger sind geformte Behalter, die im 
Blow-Fill-Seal-Verfahren (BFS) hergestellt und abgefiillt wer- 
den, wobei alle Arbeitsschritte - das Blasformen des Behalters, 
seine Fiillung und das hermetische VerschlieSen - im formgeben- 
den Werkzeug stattfindet. 

Bekannt ist femer ein unter der Bezeichnung Ecoflac plus von 
der Firma B. Braun Melsungen AG vertriebener Behalter von ova- 
lem Grundriss, der im BFS-Verf ahren hergestellt wird und dessen 
Wand sich bei Anwendimg einer Infusion ohne zusatzliche Beliif- 
tung einschnurt. Allerdings bleiben der Bodenbereich und der 
Schulterbereich dieses Behalters aufgrund ihrer durch die Form- 
gebiing hervorgerufenen Stabilitat undef ormiert , so dass nur der 
Mittelbereich eingeschnurt wird. Dies bedeutet, dass im Boden- 
bereich und im schulterbereich selbst bei kollabiertem Behalter 
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Hohlraume bestehen bleiben. Diese Hohlraume miissen mit Luft ge- 
fullt sein, um mit dem Behalter eine normale 
Schwerkraft infusion durchfuhren zu konnen. Eine solche Schwer- 
kraftinfusioA erfordert, dass im Behitlter stets ein Luftvolumen 
vorhanden ist. Das benotigte Luftvolumen ist wegen der Formsta- 
bilitat der genannten Endbereiche des Behalters relativ groS. 
Andererseits muss verhindert warden, dass Luft in das Schlauch- 
system des Utoertragungsgerates eindringt, weil dann fur den 
atienten die Gefahr einer Luftembolie besteht. 

Der Erfindung liegt die Auf gabe zugriinde , einen geformten Be- 
halter zu schaffen, der einfach und kostengOnstig herstellbar 
ist und Druckinfusionen gestattet, ohne ein grofieres Luftvolu- 
men zu erfordem. 

Der geformte Behalter nach der vorliegenden Erfindung weist die 
Merkmale des Anspruchs 1 auf. Hiemach sind in den Wanden des 
Bodenbereichs und/oder des Schulterbereichs und/oder im Bereich 
der zylindrischen Wandung Biege- oder Faltlinien angeformt, die 
bei einem durch Flussigkeitsentnahme aus dem Behalter ein 
Flachlegen dieses Bereichs bewirken. Unter einem "geformten Be- 
hlilter« wird ein Behalter verstanden, dessen Formgebung bei der 
Herstellung bestimmt wird und der deswegen eine vorbestimmte 
Form hat und diese beim Auflegen auf eine Unterlage auch ein- 
halt, im Gegensatz zu einem Folienbeutel . Diese Standf ahigkeit 
kann durch angeformte Noppen posit iv beeinflusst werden. Jedoch 
ist der erfindungsgemaSe Behalter im Falle einer Volumenent- 
nahme aus dem Behalterinneren durch den auSeren Luftdruck 
(Utngebungsdruck) def ormierbar . Ferner ist der Behalter durch 
Ausuben von Kraft auf die Behalterwandung def ormierbar, um eine 
Druckinfusion durchzuf uhren . 
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Dadurch, dass sich bei dem geformten Behaiter bei einer Fias- 
sigkeitsentnahme nicht nur der Mittelbereich verfortnt, sondem 
auch die aus dem Bodenbereich und dem Schulterbereich bestehen- 
den Endbereiche, wird das benotigte Luftvolumen zum Leerlaufen 
des Behalters in erheblichem Ma&e reduziert. Es ist daher er- 
forderlich, in dem Behalter nur ein minimales Luftvolumen be- 
reitzustellen, das diesem Restvolumen entspricht. 



^^^we 



i einer unbeliifteten Entnahme des Inhalts ISuft der geformte 
halter trotz fehlendem Luftvolumen gleichmaSig leer. Daher 
weist er eine gute Bilanzierbarkeit auf . 




Der erfindungsgemafie Behalter kann relativ leicht hergestellt 
werden, beispielsweise im BFS-Verf ahren, lond zwar entweder ein- 
schichtig Oder mehrschichtig. Die Vorteile eines Folienbeutels, 
namlich minimales Rest- bzw. Luftvolumen, und eines im BFS-Ver- 
f ahren hergestellten Behalters, namlich kostengunstige Ferti- 
g\ing, werden in dem erf indungsgemaSen Behalter vereinigt. 

GemaB einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung sind die 
Biegelinien durch eine gezielte Manipulation im Wanddickenver- 
lauf in den Wanden gebildet . Eine solche Biegelinie kann im 
Blasverf ahren geformt werden. Hierzu muss die Blasform entspre- 
chende Stege aufweisen, die eine Abbildxang der genannten Falt- 
linien bewirken. 

Die Faltbarkeit des Schulterbereichs wird vorzugsweise dadurch 
erreicht, dass mehrere Biegelinien in einer Gruppe derart ange- 
ordnet sind, dass sie eine ziehharmonikaartige Faltung ergeben. 
Die Formstabilitat des Schulterbereichs ist normalerweise groS, 
weil der Schulterbereich, je nach Behaltergeometrie, pyramiden- 
oder kegelsturapfformis ist. Die Formstabilitat wird noch da- 
durch erhoht, dass der Schulterbereich durch Korperkanten mit 
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erhohter Biegesteif igkeit begrenzt wird. Das relativ groiSe Vo- 
lumen, das der Schulterbereich einschliefit, wird durch die 
ziehharmonikaartige Faltvmg vmd das entsprechende Flachlegen 
erheblich reduziert. 

Im Bodenbereich kann eine Biegelinie als Querfalte ausgebildet 
sein, die beim Flachlegen nach avilSen wandert. Generell sollte 
der Bodenbereich so gestaltet sein, dass er sich beim Flachle- 
m nach auSen (und nicht nach iimen) verlagert, weil dadurch 
s Behaltervolumen am st arks ten reduziert werden kann. 




Die Erfindung betrifft femer ein Verfahren um Fullen eines 
Behalters mit Inf usionsf lussigkeit nach seiner Formxing. Wenn in 
einen Infusionsbehalter eine Fiassigkeit, z. B. ein Medikament, 
zugespritzt wird, muss der geschlossene Behaiter ein 
zusatzliches Flussigkeitsvolumen aufnehmen. Wenn es sich um 
einen starren Behalter handelt, erhoht sich dadurch der 
Innendruck des Behalters. Handelt es sich um einen flexiblen 
Beutel, so wird die Beutelwand zusatzlich gedehnt. 

Dem neuen Verfahren liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren 
zum Fullen eines Behalters anzugeben, mit welchem 
sichergestellt werden kann, dass im Falle des Zuspritzens einer 
Flussigkeit keine wesentliche mechanische Beanspruchiong des 
Behalters erfolgt. 

Dies wird nach dem Anspmjich 8 dadurch erreicht, dass der 
Behaiter nach dem Formen zur Reduzierung seines Volumens 
eingedruckt und in diesem Zustand befullt wird, wobei durch das 
Eindrucken eine Volumenreserve fur die Aufnahme einer spater 
zugefiihrten Zuspritzmenge bereitgestellt wird. Das Eindrucken 
des Behalters bedeutet, dass dieser beim Befullvorgang nicht 
sein gesamtes Volumen zur VerfQgung stellt. Vielmehr wird ein 



Tail einer Wand zwangsweise so defortniert, dass die Wand den xm 
wesentlichen spannungsf reien Endzustand nicht einnimmt, sondem 
nach innen gewolbt ist. Der Behalter wird also nur 
unvollstandig befullt, um anschliefiend noch eine Zuspritzmenge 
aufnehruen zu konnen, wodurch er sein vorgesehenes Endvolumen 
einnitnmt . 

im folgenden wird unter Bezugnahme auf die Zeichnungen ein Aus- 
.xihrungsbeispiel der Erfindung naher eriautert. Die nachfol- 
Jknde Beschreibung ist nicht so zu verstehen, dass dadurch der 
Lhutzbereich des Patents eingeschrankt wurde. Dieser wxrd 
vielmehr durch die Anspruche bestitrant. 




Bs zeigen: 

Fig. 1 eine perspektivische Darstellung eines f ormstabilen Be- 
halters nach der Erfindung, 

Fig. 2 einen Querschnitt durch eine Biegelinie entlang der 
Linie II -II von Figur 1, xind 

Fig. 3 eine perspektivische Darstellung des Behalters nach 
Entnahme des Inhalts. 

Der dargestellte Behalter 10 weist einen langgestreckten hohlen 
Korper 11 auf, der durch vier Wande 12,13 begrenzt ist. Der 
KSrper 12 hat eine rechteckige Form. Er geht an seinem einen 
Ende in einen pyramidenstutnpf f ormigen Schulterbereich 14 Qber, 
an den sich ein parallel zu den Wanden 12 verlaufender langge- 
streckter rechteckf ormiger Halsbereich 15 anschlieBt. Auf dem 
Halsbereich 15 sitzt ein Portsystem 16 mit zwei Ports 16a, 16b, 
von denen jeder eine eine durchstechbare Metnbran enthaltende 
Entnahmedffnung aufnimmt. Jeder Port weist ein AbreiSteil 
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17a, 17b auf, welches abgerissen werden kann, urn die Membran 
freizulegen, datnit der Einstechdom eines Ubertragungsgerates 
hineingestochen werden kann. Einer der Ports ' dient als Bntnah- 
meport und der andere als Zuspritzport . Seitlich an den Ports 
sind abstehende Laschen vorgesehen, wodurch der Anschluss von 
Monovial-Behaltem ermoglicht wird. 

Der Bodenbereich 20 des Korpers 12 enthalt eine Bodenwand 21. 

•on dieser steht eine Aufhangelasche 22 ab, urn den BehSlter mit 
Ach unten gerichteter Entnahmeof fnxong aufhangen zu k6nnen. Der 
bodenbereich kann zusatzlich zum besseren Handling des Behal- 
ters noch. Standnoppen 24 beinhalten. Die Standnoppen 24 schaf- 
fen einen Freiraum zur Unterbringung der seitlich abgebogenen 
Aufhangelasche und bewirken einen sicheren und kippfreien Stand 
des Behalters. 

per Behalter 10 ist, mit Ausnahme des Portsystems 16, ein- 
stuckig im Blow-Fill -Seal -Verfahren (BFS) hergestellt und mit 
Infusionsflussigkeit befullt. Ublicherweise besteht er aus 
Materialien polyolef inischer Natur, z.B. LDPE, LLDPE, PP. . 

Urn die fOr eine Druckinfusion erforderliche Def ormierbarkeit zu 
bewirken, ist der Behalter mit Biegelinien BL versehen, die 
sich vomehmlich im Bodenbereich 20 und im Schulterbereich 14 
erstrecken. Eine Biegelinie 25 lauft quer uber den Bodenbereich 
20. Die Biegelinie 25 weist einen Mittelabschnitt 25a auf, von 
dem die Lasche 22 absteht. Von den beiden Enden des Mittelab- 
schnitts 25a gehen weitere Biegelinien 30 ab, die sich strah- 
lenformig bis in die Ecken der Bodenwand 21 erstrecken. Eine 
Gruppe von Biegelinien 26, die nach Art eines Rechens angeord- 
net sind, erstreckt sich im Schulterbereich 14 und von dort bis 
in den K6rper 12 hinein. Die Biegelinien 2 6 verlaufen generell 
in Langsrichtung des Behalters, und sie sind so angeordnet. 
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dass sie eine ziehharmonikaartige Faltxang ergeben, wobei die 
Ubergangskante 27 zwischen Kdrper 12 und Schulterbereich 14 
gebrochen wird. 

Eine oder auch mehrere weitere Biegelinien 28 verlaufen entlang 
einer Wand 13 in Langsrichtiing des Behalters. An den langslau- 
fenden Kanten des Behalters sind weitere Biegelinien 32 vorge- 
sehen. Wahrend die Biegelinie 28 eine Innenfalte bildet, bilden 
^^^ie Biegelinien 32 Aufienf alten, welche die Ecken des Korpers 11 
^^Hkrbinden. Eine oder auch mehrere entsprechende Biegelinien 
^^K^erlaufen auf der in Fig. 1 nicht sichtbaren gegenuberliegenden 
Wand. Beim Flachlegen des Behalters wandern die Biegelinien 28 
nach innen und die im Boden befindliche Biegelinie 25 nach 
auSen. 

Figur 2 zeigt einen Querschnitt der Wand 13 mit der darin aus- 
gebildeten Biegelinie BL. Entlang der Biegelinie ist die Wand- 
starke reduziert, so dass dort die Biegesteif igkeit erheblich 
herabgesetzt ist. Wird der Behalter im Blasverf ahren herge- 
stellt, so kann die Biegelinie BL dadurch erzeugt werden, dass 
in der Wand der Bias form eine dem Formhohlraum zugewandte Rippe 

•vorgesehen ist. Dadurch entsteht die Biegelinie an der Behal- 
teraufienseite, wahrend die Behalterinnenseite glatt ist. Prin- 
zipiell kann die Falte aber an der Behalterinnenseite durch 
werkzeugseitige Vertiefungen erzeugt werden. 

Der beschriebene Behalter wird vollstandig oder nahezu voll- 
standig mit Flussigkeit gefullt. Bei dem beschriebenen Ausfuh- 
rungsbeispiel befindet sich der Flussigkeit sspiegel 29 bei auf- 
recht stehendem Behalter im oberen Teil des Schulterbereichs 
14. Daruber befindet sich nur eine relativ geringe Luftmenge, 
die ausreicht, urn das bei deformiertem Behalter noch vorhandene 
Behaltervolumen auszufullen. 
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Pigur 3 zeigt den Behalter itn kollabierten Zustand nach Ent- 
nahme des Inhalts. Man erkennt, dass die Seitenwande 13 wie dxe 
wande eines Seitenf altenbeutels langs gefaltet und mit xhren 
Halften gageneinander gelegt sind, wobei die Biegelinie 28 exne 
innenfalte und die Biegelinien 32 Aufienfalten bilden. Diese 
Seitenfaltung setzt sich in den Bodenbereich 20 und den Schul- 
terbereich 14 hinein fort. Auch im Scbulterbereich 14 befinden 
/->ich Biegelinien, die eine Fortsetzung der langslauf enden Bie- 
^^Qlinien 28 vind 32 des Korpers 11 bilden. 
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Anspruche 



Geformter Behalter fur Infusionsf lussigkeiten, mit Wanden 
(12,13), die einen Bodenbereich (20) \ind einen in einen 
Halsbereich (15) ubergehenden Schulterbereich (14) bilden, 

dadurch gekennzeichnet 

dass in den Wanden des Bodenbereichs (20) xind/oder des 
Schulterbereichs (14) Biegelinien (BL) geformt sind, die 
bei xmbelufteter Flussigkeitsentnahme aus dem Behalter (10) 
ein Flachlegen dieses Bereichs bewirken. 

Behalter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Biegelinien (BL) durch Schwachungsbereiche in den Wanden 
(13) gebildet sind. 

Behalter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass mehrere Biegelinien (BL) in einer Gruppe von Biege- 
linien (26) derart angeordnet sind, dass sie eine ziehhar- 
monikaartige Faltung eargeben. 

Behalter nach einem der Anspruche 1-3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass im Bodenbereich (20) eine Biegelinie (25a) 
als Querfalte ausgebildet ist, die beim Flachlegen nach 
a\aSen wandert • 

Behalter nach einem der Anspruche 1-4, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass mindestens eine Biegelinie (28) sich als 
Langsfalte vom Bodenbereich (20) bis in den Schulterbereich 
(14) erstreckt. 



- 11 - 



BehlLlter nach einem der Anspr<iche 1-5, dadurch gekeim- 
zeichnet, dass der Halsbereich (14) mit einem Portsystem 
(16) versehen ist, das eine doirchstechbare Mettibran auf- 



weist . 



Behalter nach einem der Anspruche 1-6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Bodenbereich (20) eine abstehende Halte- 
lasche (22) auf weist . 

Verfahren zum FGllen eines BehSlters . nach einem der 
Anspruche i - 7 mit Infusionsf lussigkeit, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Behalter nach dem Formen zur 
Reduzierung seines Volumens eingedr<ickt und in diesem 
Zustand befullt und verschlossen wird, wobei durch das 
Eindrucken eine Volumenreserve ffir die Aufnahme einer 
spater zugefuhrten Zuspritzmenge bereitgestellt wird. 



i 



e: 
D 



po>,aiter far Infusions flflssiqkeiten 



Der Bahalter fiir inf usionsf Kissigkeiten weist einen langge- 
strecktan hohlen Korper (11) auf tnit einem Bodenbereich (20) 
und einem kegelstumpf f ormigen Schulterbereich (14) , welcher m 
einen Hals (15) ubergeht . Wird der Behaiter entleert, ohne 
dass eine Beluftung erfolgt, kollabieren die Beh^lterwande . 
Eamit das verbleibende Restvolumen klein ist, sind im Bodenbe- 
reich (20) und/oder im Schulterbereich (14) Biegelinien (BL) 
vorgesehen, an denen sich der Behalter definiert verformt. Der 
Behalter kann im Blasverf ahren kostengunstig herstellt und ab- 
gefullt werden. Er benotigt ein geringes Luftvolumen und bxe- 
tet daher eine gute Ausnutzung des Innenraumes. Diese positive 
Eigenschaft macht ihn geeignet fur die Anwendung von Druckxn- 
fusionen. 



(Fig. 1) 
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